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Esta guia presenta la estructura del funcionamiento del Modelo IVC Puertos con
enfoque de riesgos; se aplica a puertos, aeropuertos y pasos de frontera.

Con el modelo propuesto la inspeccion de productos de alto riesgo se realizara de
manera exhaustiva, mientras que la inspeccion de aquellos con riesgo bajo sera
aleatoria estadistica.

El modelo valora las solicitudes de importacion/exportacion de acuerdo con la se-
veridad del producto (impacto en la salud), las estadisticas de rechazos de los im-
portadores, exportadores, fabricantes y paises de origen.

El modelo calcula el indice de riesgos en puertos (IRP), cuyo valor sirve de referen-
cia para determinar el tipo de inspeccion que se debe realizar.
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1. Presentacion

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima-,
es un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud
y Protecciéon Social, que como agencia sanitaria de los colombianos ejecuta las
politicas en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad.

El @mbito de su gestion involucra productos de vital importancia para la
sociedad como: medicamentos, productos bioldgicos, protocolos clinicos,
productos naturales y homeopaticos, reactivos de diagndéstico in vitro, dispositivos
médicos, bancos de sangre, alimentos procesados, plantas de beneficio animal,
bebidas, cosméticos, preservativos, productos de aseo, entre otros.

En concordancia, el Invima ha definido el norte de su gestion sobre tres ejes
fundamentales: garantizar la salud publica en Colombia, contribuir a elevar el estatus
sanitario del pais y ser soporte en materia de competitividad.

A partir de la expedicion del Decreto 2078 de 2012 - Redisefno Institucional,
el Invima cambia su manera de hacer inspeccion, vigilancia y control (IVC) por
cobertura, € inicia un nuevo enfoque a través de riesgos.

Después, en el ano 2013, el Ministerio de Salud y Proteccion Social expide la
Resolucion 1229, por la cual da los lineamientos generales para el desarrollo del
modelo de IVC basado en riesgos. Con esa normativa como referencia, en los anos
2014 y 2015, el Invima disena e implementa el Modelo IVC SOA para calificar todos
los establecimientos vigilados segun su nivel de riesgo.

Al mismo tiempo, el Invima ejerce control en los puertos, aeropuertos y pasos
de frontera, mediante la inspeccion de alimentos que ingresan o salen del pais.
En el ano 2014 se inspeccionaron mas de 57 mil solicitudes de importacion vy
exportacion, a las cuales la mayoria corresponde a Buenaventura y Cartagena.

Es por ello que el Instituto, trabajando con enfoque de riesgos y siendo
consciente de que es pieza clave para la competitividad del pais, disefia un modelo
de inspeccion, vigilancia y control para el control de primera barrera, llamese
puertos, aeropuertos y pasos de frontera.

El Modelo de IVC Puertos basado en riesgos determina el tipo de inspeccion
que se debe realizar dependiendo de varios factores: a) la severidad del producto
(danos a la salud); b) frecuencia de rechazos de un determinado producto segun su
importador, fabricante y pais de origen y ¢) la tradicion o buena conducta sanitaria
que tenga en el tiempo, el importador, el exportador, el fabricante y el pais de origen.
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Este modelo se construyd a partir de las estadisticas de tres anos de
inspeccion en puertos y utiliza métodos matematicos para el calculo del indice
de riesgo en Puertos (IRP); este determina el tipo de inspeccion que se debe
aplicar.

En la presente guia se da a conocer la estructura y funcionamiento del
Modelo IVC Puertos, que contribuye a la efectividad y agilidad de la inspeccion
portuaria, mediante la inspeccion exhaustiva a los productos de mayor riesgo
y la verificacion aleatoria estadistica a los de menor impacto para la salud.

Javier Humberto Guzman Cruz
Director General
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2. Introduccion

Actualmente todos los alimentos que ingresan y salen del pais son
inspeccionados por el Invima. Con base en esa revision se otorga un Certificado
de Inspeccion Sanitaria (CIS). Asimismo, los productos que no cumplen con los
estandares sanitarios son rechazados, inmovilizados o destruidos (medidas
sanitarias).

El Invima ejerce control de primera barrera en los puertos de Buenaventura,
Barranquilla, Santa Marta y Cartagena; en los aeropuertos de Bogota, Cali y
Medellin; y en los pasos de frontera de Leticia, Arauca, Paraguachon (La Guajira),
Cucuta, San Miguel (Putumayo) e Ipiales.

En el ano 2014 llegaron al Instituto 49.689 solicitudes de importacion y 7.780
de exportacion; de las cuales el 63% ingresaron por los puertos de Buenaventura y
Cartagena.

La operacion de los pasos de frontera esta apoyada por un aplicativo llamado
Sivicos; este recibe las solicitudes de importacion y exportacion y genera los Certificados
de Inspeccion Sanitaria.

Al consultar con otras Agencias Sanitarias sobre la operacion en puertos,
llamo la atencion que no todas las “solicitudes de importacion/exportacion” eran
inspeccionadas, sino que se les aplicaban modelos de riesgos y métodos para la
seleccion aleatoria de los productos por inspeccionar. Por tal razén, el Invima inicio
un estudio para evaluar la posibilidad de disenar un modelo que permitiera realizar
la inspeccion dependiendo del nivel de riesgo del producto y los antecedentes
sanitarios de sus fabricantes, importadores y exportadores. Asimismo, el Invima,
desde la estrategia de mejorar la competitividad del pais, doblara sus esfuerzos
para orientar y mejorar el proceso de inspeccion en puertos en aras de contribuir al
mejoramiento de la balanza comercial del pais.

La Unidad de Riesgos de la Direccion General del Invima inicio el disefio del
modelo IVC puertos con base en la informacion histoérica de tres anos, recogida a
partir el aplicativo Sivicos.

El modelo calcula el Indicador de Riesgos en Puertos (IRP), el cual dependiendo
de su valor, determina el tipo de inspeccion que se debe realizar: a) Documental y
b) Exhaustiva; esto evita realizar inspeccion a los productos de bajo riesgo y aplicar
con mas rigor la inspeccion a aquellos con mayor riesgo. El valor del Indicador de
Riesgos en Puertos (IRP) dependera de la Severidad del Producto, de la calificacion



de probabilidades condicionales del pais-importador-fabricante dado un
producto, de la tradicién que tenga el pais-importador-fabricante, de las
alertas sanitarias, entre otras variables. El modelo utiliza probabilidades
condicionales, seleccion Bernoulliy Analisis de Componentes Principales.

En noviembre de 2015, la Unidad de Riesgos presentd el modelo y
lo desafié en el aeropuerto El dorado de la ciudad de Bogota, arrojando
resultados esperados. Después el modelo se presentd a la Direccion
General para su aprobacion y tuvo respuesta positiva.

Una vez aprobado, el modelo, continla la etapa de sistematizacion
e implementacion en sitio. Estas actividades se tienen previstas para el
ano 2017, ya sea a través de la Oficina de Tecnologias del Instituto o a
través del convenio suscrito con el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo -MinCIT.

También se tiene previsto, en una segunda etapa, iniciar con la
inspeccion de productos distintos a alimentos, tales como medicamentos,
dispositivos médicos y cosmeéticos. Para ello es necesario ajustar la
normativa respectiva, disenar los instrumentos para inspeccion, capacitar
y entrenar a los inspectores, recopilar informacion para el modelo y
adelantar las pruebas piloto respectivas.

El Modelo IVC Puertos traera beneficios tales como: a) una
mayor efectividad en la inspeccion ya que se enfoca en los productos
de mayor riesgo; b) menores costos de inspeccion debido a que los
productos de bajo riesgo solo se inspeccionan de manera aleatoria;
C) mayor conocimiento sobre los productos que ingresan y salen del
pais al tener informacion histérica de los fabricantes, importadores,
exportadores y paises de origen; d) mayor agilidad en el proceso de
inspeccion contribuyendo al comercio internacional y a la estrategia de
competitividad del pais.
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3. Referencia Normativa

Ley 100 de 1993. La Ley 100 de 1993 en su articulo 245 ordend la creacion
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima-, que es
un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico,
con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente,
perteneciente al Sistema de Salud.

Decreto 4149 de 2004, por el cual se crea la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior (VUCE) del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

Decreto 2078 de 2012, por €l cual se establecié una nueva estructura para el
Invimay se determinaron las funciones de sus dependencias - Rediseno Institucional.

Resolucion 1229 de 2013 del Ministerio de Salud y Proteccion Social
(MSPS), por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilancia y control (IVC)
sanitario para los productos de uso y consumo humano, bajo un enfoque basado
en riesgos.

Resolucion 201429950 de 2014 del Invima, por la cual se adopta el Modelo
de Inspeccion, Vigilancia y Control con enfoque de Riesgos, denominado [VC SOA.

Resolucion 2016009224 de 2016 del Invima, por el cual se adopta esta Guia
— Modelo de inspeccion, vigilancia y control con enfoque de riesgos para puertos,
aeropuertos y pasos de frontera.

Resolucion 3202 de 2015, por la cual se define la Politica de Administracion
de Riesgos; se implementa el Sistema de Administracion de Riesgos de la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE), se crea al Comité de Riesgos
de la Direccion de Comercio Exterior del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo.

Manual de procedimientos para la inspeccion de alimentos y materias
primas con destino a la importacion o exportacion para consumo humano en
puertos maritimos vy fluviales, aeropuertos y pasos fronterizos. IVC-INS-MNOO1.
Listado Maestro de Documentos — Sistema de Gestion de la Calidad — Invima.




Procedimiento de inspeccion para importacion vy
exportacion en sitios de control de primera barrera —IVC-INS-
PR0O04. Listado Maestro de Documentos — Sistema de Gestion
de la Calidad — Invima.

Instructivo para la vigilancia de alimentos, materias primas
e insumos importados- [VC-INS-INO24. Listado Maestro de
Documentos — Sistema de Gestion de la Calidad — Invima.
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4. Estructuray

funcionamiento del
Modelo IVC Puertos

La Unidad de Riesgo de la Direccion General del Invima disefi¢ el Modelo de

Inspeccion, Vigilancia y Control de Puertos, Aeropuertos y Pasos de frontera IVC
Puertos basado en Riesgos.

Este modelo mide el valor de riesgo que tiene un producto determinado que
ingresa o0 sale del pais. Para ello considera diferentes fuentes de informacion, tal
Como se muestra en la siguiente figura:

Figura 1. Componentes del Modelo IVC Puertos

Severidad del
Producto

Pais de
origeny
destino

Alertas
SEINEES

Importadores

/

Producto Exportadores
“IVC
Puertos”

Laboratorio Fabricantes

Medidas
Sanitarias

Registros

La calificacion de Riesgo se basa en el “PRODUCTQO” y todo lo relacionado
con este. Se analiza el producto segun su clasificacion de riesgo (Severidad),
Su pais de origen, su importador, su fabricante, y qué tanto ha sido rechazado
dependiendo de su pais, importador y fabricante (probabilidades condicionales).



Para las Exportaciones se incluye la calificacion dada por el Modelo [VC-SOA,
sobre el perfil de riesgo dado a los fabricantes (industria).

Las fuentes de informacion citadas en los circulos azules se obtienen
directamente del Aplicativo Sivicos, las demas (azul oscuro) corresponden a
fuentes diversas que requieren integracion o interoperabilidad con el modelo.

A partir de la informacion histérica de Puertos almacenada en el aplicativo
SIVICOS, se calcularon las probabilidades de rechazo de las solicitudes de
importacion y exportacion, considerando el producto, el pais origen, el
importador y el fabricante.

Con base en esa informacion se establece la formula para calcular el
indice de Riesgo en Puerto -I.R.P-; este incorpora el riesgo del producto, las
probabilidades condicionales pais-importador-fabricante dado un producto, y
la tradicion sanitaria de los paises, importadores y fabricantes sin importar el
producto.

Se definieron dos formulas para el calculo del IRP; una para Importaciones
y otra para Exportaciones. La formula para las exportaciones incluye las
calificaciones de riesgo del modelo IVC SOA, asignadas a los fabricantes
nacionales. De esta manera se integran los modelos de IVC — Puertos e IVC-
SOA.
indice de Riesgo en Puertos (Importaciones) = IRP
IRP, = o1, Severidiad del Prodlucto, +a, Max (P (Pais, / Prodlucto), P (Importadir, / Producto), P (Fabricante, / Producto) + o, Mex (T (Pais), T (mportador, ), T (Fabricants)

Donde:

i: es el producto
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J: es el pais
k: es el importador
I: es el fabricante

Severidad de Producto: se califica segun la clasificacion de alimentos, de
conformidad con la Resolucion 719 de 2015 (version extendida).

P(Paisj/ Producto,): Se refiere a la calificacion dada segun la probabilidad
de rechazo de un producto, que viene de un paisj.
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P(mportador, / Producto,): Se refiere a la calificacion dada segun la
probabilidad de rechazo de un producto, que viene de un importador, .

P(Fabricante, / Producto,): Se refiere a la calificacion dada segun la
probabilidad de rechazo de un producto, que viene de un Fabricante,.

T(Pal’s/.): Se refiere a la calificacion de Tradicion Sanitaria que tiene el Pais/.
en la importacion de productos. No hace referencia a un producto especifico,
sino en general. Su calificacion dependera del niumero minimo de entradas y
se determina a partir de la informacion historica, y del nimero de rechazos de
los ultimos tres anos de productos de ese pais.

T(Importador, ): Se refiere a la calificacion de Tradicion Sanitaria que tiene
el Importador, en el tramite de productos. No hace referencia a un producto
especifico, sino en general. Su calificacion dependera del nimero minimo de
entradas (solicitudes de importacion) y del numero de rechazos de los ultimos
tres anos de ese Importador.

T (Fabricante,): Se refiere a la calificacion de Tradicion Sanitaria que tiene
el Fabricante, en el tramite de productos. No hace referencia a un producto
especifico, sino en general. Su calificacion dependera del nimero minimo de
entradas (solicitudes de importacion) y del numero de rechazos de los ultimos
tres anos de ese Fabricante.

a,, o, y o, corresponden a los porcentajes o peso de cada grupo de
variables (Severidad, Probabilidades Condicionadas y Tradicion Sanitaria),
se calculan a través del método estadistico de Andlisis de Componentes
Principales (CATPCA).

El IRP tendra valores de 1 a 5 (5 corresponde al mayor riesgo) y puede
tener decimales.

indice de Riesgo en Puertos (Exportaciones) = IRP
IRP}%: o, Severidad Producto, + o, Mex (Std Sanltanq Medidas Sanltanas/ IF»’A/ )+ o, Max (P (Exportador, / Producto), Pdrabnbante/e/ Producto) + a,. Max (T (Exportador, ) T(Fabn'cante/ )
Donde:

i: es el producto

J: es el fabricante

k: es el exportador
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Severidad de Producto: se califica segun la clasificacion de alimentos de
conformidad con la Resolucion 719 de 2015 (version extendida).

Std Sanitario;: Se refiere a la calificacion dada segun el cumplimiento
de los estandares sanitarios del fabricante. Este valor se obtiene a partir del
Modelo IVC SOA.

Medidas Sanitariasj: Se refiere a la calificacion dada segun las medidas
sanitarias aplicadas al fabricante. Este valor se obtiene a partir del Modelo IVC
SOA.

IRA/.: Se refiere al indice de Riesgo Agregado del Fabricante. Este valor se
obtiene a partir del Modelo IVC SOA.

P(Exportador, / Producto): Se refiere a la calificacion dada segun la
probabilidad de rechazo de un producto, tramitado por un exportador, .

P(Fabricante, / Producto): Se refiere a la calificacion dada segun la
probabilidad de rechazo de un producto, que viene de un Fabricante, .

T(Exportador, ): Se refiere a la calificacion de Tradicion Sanitaria que tiene
el Exportador, en el tramite de productos. No hace referencia a un producto
especifico, sino en general. Su calificacion dependera del nimero minimo de
salidas (solicitudes de exportacion) y del numero de rechazos de los Ultimos
tres anos de ese Exportador.

T (Fabricante,): Se refiere a la calificacion de Tradicion Sanitaria que tiene
el Fabricante, en el tramite de productos. No hace referencia a un producto
especifico, sino en general. Su calificacion dependera del nimero minimo de
salidas (solicitudes de exportaciones) y del nimero de rechazos de los Ultimos
tres anos de ese Fabricante.

a,, o, o, Y o, corresponden a los porcentajes o peso de cada grupo
de variables (Severidad, Variables del SOA, Probabilidades Condicionadas y
Tradicion Sanitaria), se calculan a traves del CATPCA (Analisis de componentes
principales para datos categoricos).

El IRP tendra valores de 1 a 5 (5 corresponde al mayor riesgo) y puede
tener decimales.

Cabe anotar que a las ecuaciones planteadas se les agregara un puntaje
en riesgo correspondiente a la “Afectacion”. La Afectacion se calculara
dependiendo de la cantidad del producto que ingrese o salga del pais, o
cual nos conduce a la cantidad de personas potencialmente expuestas a
determinado producto. Para ello, se tendra en cuenta la informacion sobre
la ingesta promedio de los principales productos, reportados en la Encuesta
Nacional de la Situacion Nutricional (Ensin 2010). Para el célculo de la
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“Afectacion” también es necesario estandarizar las unidades de medida de los
productos que ingresan y salen del pais (kilos, toneladas, dosis, entre otras).

Asi las cosas, el Modelo IVC Puertos, al igual que el Modelo IVC SOA, mide
la severidad (S), la probabilidad de ocurrencia (O) y la afectacion (A); por lo cual se
podria denominar Modelo IVC SOA Puertos.

Tipo de Inspeccion segun el valor del IRP

Dependiendo del valor del indice de Riesgo en Puertos (IRP), habra dos tipos
de inspeccion:

Verificacion Documental — Extra sitio: Consiste en verificar los documentos
presentados por el Importador/Exportador conforme a la normativa vigente. Se
realiza en el puesto de trabajo del Inspector (escritorio).

Inspeccion Fisica — En sitio: Consiste en inspeccionar fisicamente el producto
en el sitio de embarque, contenedores o bodegas.

El tipo de Inspeccion dependera del valor de IRP, tal como se presenta en la
siguiente tabla:

Cuadro 1. Tipos de inspeccion en puertos — Modelo IVC SOA Puertos

“ Nivel de IRP Tipo de inspeccion en puertos

Inspeccién Fisica con Muestra - Exhaustiva con Muestra: Se
realiza inspeccion in situ y en lo posible se toman muestras
Entre4y5 IRP Muy Alto del producto para analisis en el laboratorio. La seleccion de
muestras queda a discrecion del inspector; también depende
de la logistica del puerto y la disponibilidad del laboratorio.

Inspeccion Fisica - Exhaustiva: Se realiza inspeccion in situ.
Entre 3y 3.99 . . .
Se aplica la Guia de Inspeccidn de Puertos.

Documental: Se realiza verificacion documental y de forma
aleatoria se seleccionan algunas solicitudes para aplicarles
Entre 2y 2.99 IRP Moderado inspeccion Exhaustiva. La probabilidad de seleccionar un ele-
mento para inspeccion Exhaustiva es mayor que aquellos que
tienen IRP Bajo. También llamada “Documental 2”.

Documental: Se realiza verificacion documental y de forma
aleatoria se seleccionan algunas solicitudes para aplicarles
inspecciéon Exhaustiva. La probabilidad de seleccionar un ele-
mento para inspeccion Exhaustiva es menor que aquellos que
tienen IRP Moderado. Este tipo de inspeccion es también lla-
mado “Documental 1”.

Entre 1y 1.99
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Seleccion aleatoria para la inspeccion fisica.

Cuando el IRP sea menor a 2.99, es decir cuando tenga un nivel de
riesgo “moderado” o “bajo”, se activara “un botdn” para determinar si esa
solicitud de importacion/exportacion debe ser inspeccionada fisicamente. En-
tonces, se aplica el método de Muestreo Bernoulli.

Para las solicitudes de importacion/exportacion con “IRP Moderado”
se escogera 1 de cada 4 y en aquellas con “IRP Bajo” se escogera 1 de cada
10. Esto en la practica significa que la probabilidad promedio de que sea
seleccionada una solicitud de importacion/exportacion con IRP Moderado
es de 25% (1/4), mientras que para las de IRP Bajo sera del 10% (1/10).

Para el caso de las solicitudes con “IRP Moderado” se generara un
numero aleatorio de 1 a 4 (generador de numeros aleatorios); si el nimero
generado es 1, se escoge la solicitud para inspeccion fisica.

A su turno, con las solicitudes con “IRP Bajo” se generara un numero alea-
torio de 1 a 10 (generador de numeros aleatorios); si el nUmero generado es 1,
se escoge la solicitud para inspeccion fisica.

Para llevar a cabo esta seleccion, se genera un ndmero aleatorio para
cada solicitud de importacion/exportacion; dependiendo del niumero obteni-
do, se selecciona o no la solicitud que sera sometida a inspeccion.

En las revisiones de tipo documental se exigira la presentacion de una
muestra de las etiquetas para que sean verificadas, segun la normativa que
corresponda.

Adicionalmente se aplican Reglas de decision para determinar el tipo de
Inspeccion, las cuales en muchas ocasiones tienen prioridad sobre el IRP. La
incorporacion de estas reglas en el modelo debe estar avalada por un Comité
Técnico, en la cual el Director de Operaciones Sanitarias fungira como Secre-
tario.

De otra parte, el Instituto participa en mesas de trabajo con otras au-
toridades que tienen presencia en puertos y aeropuertos, como la Ventanilla
Unica de Comercio Electrénica (VUCE) del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo; la DIAN; el ICA; Migracion Colombia y la Policia Nacional, con el pro-
posito de establecer mecanismos para llevar a cabo la inspeccion simultanea.

La implementacion de esta nueva forma de inspeccion traera para el pais

una mayor eficiencia y agilidad en los procesos de inspeccion sanitaria en 10s
puertos y contribuira, asi, a la politica nacional de competitividad.
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En el cuadro 2 se presenta el volumen de solicitudes de importaciones y ex-
portacion en los diferentes puertos durante los afos 2013 y 2014. Se observa que
Buenaventura es el puerto mas importante en importaciones y exportaciones del
pais; por alli pasa mas del 36% de las solicitudes de importacion; le sigue Cartagena
con el 27%. En conclusion, en los anos 2013 y 2014, el Invima inspecciond 108.948
solicitudes de importacion y exportacion.

Cuadro 2. Estadisticas de solicitudes de importacion y exportacion

Puertos/aeropuertos

Buenaventura 15.445 17.990 2.272 2.795
Cartagena 12.374 13.446 2.199 2.350
Barranquilla 4.364 5.227 565 663
Santa Marta 1.063 1.485 2 19
Bogota 4.375 5.205 356 582
Rionegro 295 350 72 57
Palmira 5.740 5.986 2.361 1.320
TOTAL 43.646 49.689 7.827 7.786

Fuente: Direccion de Operaciones.
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5. Reglas de Decision

De manera complementaria al calculo del Indicador de Riesgo en Puertos (IRP),
el Modelo incorpora “Reglas de Decision” en los casos de “urgencia manifiesta”,
cuando se trata de alertas sanitarias o tratamiento excepcional justificado. Las
Reglas de Decision tienen mayor jerarquia y prioridad sobre el IRP. La incorporacion
de nuevas reglas de decision al modelo debe estar autorizada por un Comité
Técnico, cuyo Secretario es el Director de Operaciones Sanitarias. Estas “Reglas de
Decision” pueden indicar que se rechace o se acepte una solicitud de importacion/
exportacion; por esta razén se debe garantizar su actualizacion permanente.

En la inspeccion en puertos, las posibles decisiones son:

a) Inspeccion Exhaustiva con Muestra. La toma de muestras dependera de la
capacidad analitica del laboratorio y la infraestructura y logistica del puerto.

b) Inspeccion Exhaustiva. Inspeccion in situ.

c) Verificacion Documental. Verificacion en el sitio de trabajo del inspector
(escritorio).

Cabe anotar que la verificacion documental se aplica a todas las solicitudes
de importaciones / exportaciones, sin importar el valor del IRP o a las “Reglas de
decision”.

En ese sentido, la decision de realizar “Inspeccion Exhaustiva” no solo
dependera del IRP; sino de otros factores que pueden activar este tipo de inspeccion,
por ejemplo alertas sanitarias, politicas sanitarias supranacionales, condiciones
especiales (Operador Econdmico Autorizado (OEA)). Estos factores se deben tratar
de manera excepcional, mientras que el modelo recoge dicha informacion en el
historial y se recalcule el IRP; lo deseable es que solo se aplique por Urgencia
Sanitaria.

Estas condiciones excepcionales tienen mayor jerarquia que el IRP para
determinar el tipo de inspeccion. Es decir, si hay una Alerta Sanitaria sobre un lote
particular de un producto que ingresa al puerto, este debe ser inspeccionado de
manera Exhaustiva, sin importar el puntaje que tenga en el IRP.

Tablas de excepcion: Las alertas sanitarias y demas reglas de excepcion deben
estar almacenadas en una tabla. Para determinar el tipo de inspeccion, el modelo
aplica la siguiente secuencia:
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e Revisa la solicitud en la Tabla de Excepcion para determinar si esta
reportado el producto, lote, pais, importador y demas variables.

e Silasolicitud esta en esa tabla y el producto/pais/importador tiene una Alerta
Sanitaria, se realizara “inspeccion exhaustiva” sin importar el valor de IRP.

e Sila solicitud proviene de un fabricante OEA, pasara a seleccion aleatoria
Bernoulli para determinar si se realiza Unicamente “revision Documental” o
por el contrario se requiere inspeccion exhaustiva.

e Sjlos datos basicos de la solicitud (producto/pais/importador/fabricante)
no estan en la “tabla de excepcion”, se revisa el IRP para determinar el
nivel de riesgo de las solicitudes de importaciones/exportaciones. Solo se
revisa el IRP si la “solicitud” no aparece en la Tabla de Excepcion.

La estructura de la tabla de excepcion tendria como minimo los siguientes
campos:

e Fecha de ingreso de la novedad (alerta sanitaria, OEA)

e Producto

e |ote

e Grupo de Productos

e |mportador (Identificador y nombre)

e Exportador (Identificador y nombre)

e Pais

* [Fecha de la alerta

e Fecha de vigencia de alerta (tiempo en la que permanece la alerta)

e Fuente de datos
(pagina internacional sanitaria)

Tipo de validacion (permisiva, restrictiva). Permisiva para el caso de
los exportadores con condicion de OEA y Restrictiva en el caso de Alertas
Sanitarias.

La “tabla de excepcion” contiene las reglas que permiten el paso de

una solicitud solo con la revision documental o por el contrario ordenan la
inspeccion exhaustiva, sin considerar el puntaje del IRP.
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En el siguiente ejemplo (figura 2), se muestra el algoritmo para determinar el
tipo de inspeccion en puertos dependiendo de las reglas de decision y el valor del
IRP:

Figura 2. Algoritmo para determinar el tipo
de inspeccion en puertos

INViMma l

Modelo IVC Puertos

Algoritmo de importaciones/ Solicitud de importacidn | exportacion

exportaciones para determinar el
tipo de inspeccidon

¢(Estdenla
Tabla de

oy . excepcion?
+ Reglas de Decisidn: Las Alertas Sanitarias P

tienen mayor jerarquia que el IRP
) ¢Regla
y excepcion para los OEA Resieie

(Alerta
Sanitaria)?

Inspeccidén

Exhaustiva

Aleatorio
\ 1de4q
w 1/4= Exhaustiva.

3/4= Documental
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Se deben incorporar como reglas de decision, aquellos criterios del
inspector que permitan la seguridad sanitaria, por ejemplo:

A todos los productos nuevos, se les debe tomar muestras para
laboratorio, un numero de veces seguidas (ejemplo: 10) para el debido
monitoreo sanitario. Estos resultados deben ingresar al modelo para el
respectivo calculo de las probabilidades de falla y para la actualizacion
de las calificaciones de riesgo.

Al presentarse un rechazo de un producto en puertos, este debe
notificarse automaticamente a los demas puertos, aeropuertos y pasos
de frontera para advertir el incidente y que estén atentos a su rechazo.
Esta situacion exige que las proximas solicitudes de ese producto segun
el pais de origen, importador, exportador o fabricante sean revisadas de
manera exhaustiva.

Cualquier producto que presente una alerta sanitaria vigente debe
inspeccionarse de manera exhaustiva.
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6. Meétodos estadisticos en el

Modelo IVC Puertos

El Modelo IVC Puertos utiliza varios métodos estadisticos, tanto para el calculo
del IRP como para la seleccion de solicitudes de importacion/exportacion de manera
aleatoria. A continuacion, se explican los métodos utilizados:

A. Probabilidades condicionales

En el célculo de las probabilidades de algunos sucesos o eventos,
el valor de dicha probabilidad puede variar en funciéon del conocimiento
de la informacion relativa a estos sucesos. Por ejemplo, la probabilidad
de falla de un producto puede depender de su pais de procedencia.
Este tipo de probabilidad se denomina probabilidad condicional.

En general, supdngase que el interés recae en determinar la probabilidad de
ocurrencia de un evento A al ocurrir el evento B.

P/ =LA

Por definicion se tiene que la probabilidad condicional esta dada por la
probabilidad de ocurrencia conjunta de los eventos Ay B, dividido por la probabilidad
de ocurrencia del evento B.

Asi en la ecuacion de IRP, P(Chile / Fruta Fresca) representa la
probabilidad de que se niegue un Certificado de Inspeccion Sanitaria (CIS)
de Chile, si el producto importado es “Fruta fresca’. De esta manera se
estima la probabilidad de negacion de un CIS, teniendo en cuenta el pais de
procedencia y dependiendo del tipo de producto importado. De manera
similar se calculan las probabilidades para el importador y el fabricante.

B. Seleccion de muestras Bernoulli

En el disefio de muestreo Bernoulli cada elemento es seleccionado con la
misma probabilidad 1. La seleccion de la muestra se realiza asignando a cada
elemento de la poblacion un numero aleatorio mediante una distribucion uniforme
y para cada elemento se decide su pertenencia a la muestra si el nUmero aleatorio
asignado es menor a la probabilidad m (Bautista, 2000).
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En el modelo de puertos, para todas las importaciones que tengan un
IRP menor que tres se les asigna un numero aleatorio de tal forma que permita
realizar la seleccion Bernoulli de las importaciones que se les realiza inspeccion
exhaustiva. Asi, si el IRP obtenido es menor a dos y el nimero aleatorio es
menor que p,, a esa importacion se realizara inspeccion exhaustiva.

Para las importaciones que obtengan un IRP entre dos y tres se realiza
el mismo procedimiento, utilizando una probabilidad de seleccion mayor (p,)
dado que estas tienen un riesgo superiot.

C. Componentes principales

El analisis de datos multivariado utiliza diferentes enfoques tales como la
simplificacion de la estructura de datos, el cual es una manera simplificada de
representar el universo de estudio, mediante la trasformacion (combinacion
lineal o no lineal) de un conjunto de variables interdependientes en otro conjunto
independiente 0 en un conjunto de menor dimension. Este tipo de analisis
permite clasificar las observaciones dentro de grupos o realizar agrupacion de
variables.

Entre los métodos de analisis multivariado para detectar la
interdependencia entre variables y también entre individuos, se incluyen el
andlisis de factores, el anadlisis de conglomerados o “Clusteres”, el analisis
de correlacion canodnica, el analisis de componentes principales, el andlisis
de ordenamiento multidimensional, y algunos métodos no paramétricos. Los
métodos para detectar dependencia comprenden el andlisis de regresion
multivariado, el analisis de contingencia multiple y el andlisis discriminante.

El método de componentes principales (ACP) es un procedimiento
estadistico que permite construir un conjunto de variables no correlacionadas,
a partir de la combinacion de un conjunto de variables correlacionadas.

Por dos variables correlacionadas se entiende que son variables que se
relacionan de alguna manera, es decir que los cambios de una variable se
asocian a cambios en la otra variable, mientras que dos variables no estan
correlacionadas si un cambio en una variable no se asocia a cambios en la
otra variable.

Las variables no correlacionadas resultantes del analisis de componentes
principales tienen varias caracteristicas que las hacen de gran utilidad en la
construccion de indicadores. Entre ellas se mencionan las siguientes:

e |as nuevas variables, conocidas como componentes principales, son
combinaciones lineales de las variables originales.
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e Es posible determinar el porcentaje de la variabilidad total que explica cada una
de las componentes principales.

e En caso de que las variables originales estén estandarizadas, los coeficientes
de cada variable en una componente miden el peso que esta variable tendria en
esta componente.

Si una componente principal tiene un alto porcentaje de la variabilidad total,
con esta componente se podria construir un indicador.

Como las componentes principales son variables que tienen promedio cero,
es necesario estandarizarlas de tal manera que tomen valores en un intervalo de
interés, de 1 a 5 por ejemplo. Para ello se haria la siguiente transformacion, en la
que C es el valor de la componente.

(5-1) (C - Minimo (C))
(Maximo(C) - Minimo(C))

En 1993, Harold Hotelling, estadistico y economista norteamericano, invento
las componentes principales, que son indicadores capaces de resumir de forma
Optima un conjunto amplio de variables y que dan lugar posteriormente al andlisis
factorial.

La metodologia de componentes principales esta inicialmente disehada para
variables cuantitativas; sin embargo, es usual contar con variables nominales u
ordinales.

En presencia de variables categdricas, es necesario cuantificar las categorias
para realizar posteriormente el Analisis de Componentes Principales.

La cuantificacion es la transformacion de variables categodricas en variables
numeéricas. La cuantificacion optima asigna valores numéricos a las categorias de
las variables, de tal forma que se maximice la relacion entre las observaciones vy el
modelo de componentes principales, respetando las restricciones de medida de
los datos, por ejemplo, restricciones de orden para las variables ordinales (Young,
1981).

Con base en este método el “Modelo IVC Puertos” calcula los ponderados

de las variables de severidad del producto, probabilidad condicional, calificacion
fabricante IVC SOA vy la tradicion sanitaria, para luego obtener el IRP.
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7. Fuentes de informacion del

Modelo IVC Puertos

El “Modelo IVC Puertos” utiliza diversas fuentes de informacion para el calculo
del IRP. Una de las fuentes de informacion mas relevantes la provee el aplicativo
Sivicos, que registra el historial de las solicitudes de importaciones/exportaciones y
certificados de inspeccion sanitaria.

También utiliza informacién sobre los fabricantes locales a partir de Modelo IVC
SOA, resultados de Laboratorio cuando se toman muestras, Medidas y Sanciones
Sanitarias aplicadas, Registros Sanitarios, Alertas sanitarias locales e internacionales,
entre otras. Se describen en el siguiente cuadro el tipo de informacion y la fuente de
informacion correspondiente.

Cuadro 3. Fuentes de Informacion — Modelo IVC Puertos

Tipo de informacion Fuente de Informacion

Solicitudes de importacion y exporta-
cion y certificados sanitarios (productos,
paises, importadores, exportadores, fa-
bricantes)

Aplicativo Sivicos

Intenciones de Importaciones VUCE

Existencia y estado de Registros sani-

Aplicativo de Registro
tarios plicaty g

Resultados de Laboratorio a partir de

, Base de datos de Laboratorio
muestras analizada

Perfil de riesgo de fabricantes locales Modelo IVC SOA

Alertas sanitarias Sistemas de reporte local e internacional.

Base de datos de medidas sanitarias de la

Direccion de Operaciones Sanitarias
Medidas Sanitarias

Aplicativo de Sanciones - Direccion de
Responsabilidad Sanitaria
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Tipo de informacién Fuente de Informacién

Atencion al Ciudadano, Redes Sociales,
Direcciones Misionales, Direccion de
Operaciones Sanitarias. Es necesario disefiar un
aplicativo para Quejas y Denuncias que garantice
una base de datos Unica con dicha informacion;
esto facilita su monitoreo.

Quejas y Denuncias

Resolucion 719 de 2015 — Alimentos;

D 472 2 - Di itivos Médicos.
Calificacion de la severidad del producto. ecreto 5 de 2005 HpesItNes (lelees

Medicamentos y Cosméticos: Direcciones Misio-
nales

Calificacion de Afectacion del producto Encuesta ENSIN 2010

También se tiene previsto incorporar informacion relativa a “Importadores”
que tiene la DIAN y otros datos detallados sobre las intenciones de importacion
radicadas en la VUCE. Para el caso de la DIAN, se debe suscribir un Convenio
Interadministrativo para el intercambio de informacion y de esta forma realizar
una inspeccion colaborativa eficiente.
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8. Informacion generada por el

Modelo IVC Puertos

Con el proposito de medir los riesgos en la inspeccion portuaria, el Modelo IVC
Puertos debe agregarse como un médulo especializado al Aplicativo Sivicos.

El Inspector en Puertos podra observar varias columnas con informacion
“semaforizada” que orientan las acciones de inspeccion que se deben aplicar.
Cada solicitud de importacion/ exportacion tiene informacion adicional sobre los
riesgos de productos, pais, importador, exportador, fabricantes, alertas, entre
otras; dependiendo de estos datos y del Indicador de Riesgos en Puertos (IRP), el
modelo determina el tipo de inspeccion que se debe practicar: Exhaustiva-muestra,
Exhaustiva o Documental.

Cada solicitud de importacion / exportacion puede estar discriminada por lote
y producto; es decir, puede aparecer el mismo “numero de solicitud” para varios
registros, segun el numero de lotes del producto que estén ingresando. Para ello,
el modelo IVC Puertos calculara los puntajes de riesgo para cada lote. En el caso
de que la misma solicitud de importacion tenga calificaciones diferentes, se debe
escoger los puntajes mas altos en riesgos. Esto significa que si una “solicitud”
tiene calificaciones diferentes para cada lote, el tipo de inspeccion (exhaustiva,
documental) estara determinada por el puntaje del lote que tenga mayor riesgo.

Cuadro 4. Informacion basica de las solicitudes de importacion

CcODIGO GRUPO NOMBRE
PUERTO | RapICADO | ALIMENTOS m IMPORTADOR NOMBRE FABRICANTE | LOTE

BUENAVENTURA 2015136774 Frutas Frescas CHILE FRUTA ANDINA LTDA  FABRICA FRUTO

BUENAVENTURA 2015136774  Frutas Frescas CHILE FRUTA ANDINA LTDA FABRICA FRUTO 2
BUENAVENTURA 2015136818 Pasta de Pollo ~ USA POLLO ANTILLAS AAA FOODS 1
BUENAVENTURA 2015136841 Grasasy aceites BOLIVIA  GRASAS CARIBE INDUSTRIAS DE GRASAS S. A 1
BUENAVENTURA 2015136954 Confiteria USA DULCE COLOMBIA SAS CANDY COL 1
BUENAVENTURA 2015136957 Pastasyfideos ~ ESPANA  PRICE BEST ACEITUNAS MADRID 1

Los nombres de los importadores y fabricantes solo son ilustrativos, no corresponden a nombres reales.

En el cuadro 4 se observa la informacion que habitualmente el Aplicativo de
Sivicos presenta al Inspector. Con el nuevo médulo de riesgos, se presentaran otras
columnas “semaforizadas: rojo, amarillo, verde” que orientan al Inspector sobre el
tipo de inspeccion que se debe realizar, asi:
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Cuadro 5. Informacion por riesgos delas solicitudes de importacion

Probabilidades Condicionales Calificaciones por Tradicion

[} T o o o8 ol 23 | e ] c c

; 08 g3 B 88| 85| .28 |s,[ 58| ©% g9

CODIGO S g £ 3 252 | 85¢| 858 | #5¢8 | 02| o ©8 ES

RADICADO £5 88 | £84 |£88| £8= | =82 |32 Bs| B©a 33

o2 >0 oo ool aPs 28 | © o C's O

[<] [ © oc | &~ . = O = A~

o no o o€ oo £8|F sE FE =
2015136774 1 5 3 3 3 3 3 3 3 3 3,80
2015136774 2 2,80
2015136841 1 3,00
2015136954 1 1 5 5 1 5 3 3 3 3 2,80
2015136957 1 1 1 1 1 1 3 3 1 3 1,60

Enelcuadro 5, se observainformacion sobre las solicitudes de importacion
que estan en tramite y que esperan inspeccion por parte del Invima, asi:

Aparecen cuatro grupos de columnas: Severidad del Producto,
Probabilidades condicionales, calificaciones por tradicion sanitaria y el IRP.
La severidad se califica de acuerdo a la clasificacion de riesgo que tenga
el producto por la naturaleza misma de este (impacto en la salud). Las
probabilidades condicionales se refieren a la probabilidad de rechazo que ha
tenido ese producto segun el pais origen, el importador y el fabricante en
los ultimos tres anos; se escoge la mayor calificacion por tratarse de riesgos.
Las calificaciones de Tradicion Sanitaria son obtenidas a partir del historial de
rechazos que haya tenido el pais, el importador y el fabricante, sin distincion del
producto; se escoge la mayor calificacion por tratarse de riesgos. Y finalmente,
el IRP es el Indicador de Riesgo en Puertos de una determinada solicitud de
importacion.

La solicitud de importacion “2015136774” tiene dos lotes y las
calificaciones dadas a cada lote son distintas. Para el lote 1, el IRP es (3.8),
mientras que para el lote 2 es (2.8). En este caso se debe tomar la accion
relacionada con el mayor valor de IRP, es decir el 3.8, que corresponde a una
“Inspeccion Exhaustiva”. El maximo valor en riesgos es 5.

La “solicitud” con mayor riesgo es la “2015136818” con un IRP igual a 4,4;
esto sugiere realizar una Inspeccion Exhaustiva y enviar muestra del producto
para analisis en el laboratorio, si se cuenta con disponibilidad en este.

La “solicitud 2015136954” cuyo IRP es 2.8 tiene un nivel de riesgo

Moderado, lo que implica que debe ser sometida a seleccion aleatoria Bernoulli.
Esto significa que el sistema debe generar un nuimero aleatorio de 1 a 4: si
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el resultado es 1 dicha “solicitud” estara sometida a inspeccion exhaustiva; si el
numero generado es 2, 3 0 4, la “solicitud” solo se revisara en la parte documental.

La “solicitud 2015136957” cuyo IRP es 1.6 tiene un nivel de riesgo Bajo, lo
que implica que debe ser sometida a seleccion aleatoria Bernoulli. Esto significa
que el sistema debe generar un numero aleatorio de 1 a 10: si el resultado es 1,
dicha “solicitud” estara sometida a inspeccion exhaustiva; si el nUmero generado
es cualquier otro de 2 a 10, la “solicitud” solo se revisara en la parte documental.

Después de la seleccion Bernoulli aplicada a las solicitudes con calificacion
de riesgo “Moderada” y “Baja”, la decision de inspeccion puede variar. Es decir el
modelo inicialmente sugiere realizar una inspeccion exclusivamente “documental”,
pero después de la generacion aleatoria puede indicar que se realice inspeccion
“exhaustiva”.

En el cuadro 6 se observa que a las “solicitudes 2015136954 y 20151369577,
por su valor de IRP (2.8 y 1.6), el Modelo inicialmente sugirié aplicar verificacion
“documental” unicamente.

Sin embargo, después de la seleccion Bernoulli, estas fueron seleccionadas
para inspeccion exhaustiva (generada), mientras que la “solicitud 205136841”
conservo la sugerencia inicial de realizar solo revision “documental”.

Si el valor de IRP estéa entre uno y dos, la inspeccion sugerida es “Documental 17,
y si dicho valor esta entre dos y tres la inspeccion recomendada es “Documental 2”.

Esta diferencia en los nombres solo se utiliza para aplicar el método de
seleccion Bernoulli, ya que la probabilidad de seleccion para los puntajes de IRP
que estén en la franja de dos a tres sera mayor que la probabilidad para los que se
encuentren en la franja de uno y dos.

Esta informacion es indiferente para el Inspector, solo es importante para la
seleccion Bernoulli que realiza el modelo en su interior.

Cuadro 6. Tipos de inspeccion segun el valor del IRP

CODIGO LOTE Otras Inspeccidn Original Decision Final
RADICADO columnas...

2015136774 1 3,80 EXHAUSTIVA EXHAUSTIVA
2015136774 2,80 DOCUMENTAL 2 EXHAUSTIVA
2015136841 3,00 DOCUMENTAL 2 DOCUMENTAL 2
2015136954 2,80 DOCUMENTAL 2 EXHAUSTIVA GENERADA
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9. Parametros y roles

del modelo

El modelo debe tener las tablas basicas de productos, importadores,
exportadores, paises, probabilidades condicionales por producto segun pais-
importador-fabricantes, la tabla de excepcion (alertas, OEA), tablas de tradicion
pais-importador, fabricante, y la conexion con las tablas de IVC-SOA para la
consulta de la calificacion de los fabricantes nacionales exportadores, asi como
la conexion automatica con la demas fuentes de informacion citadas en este
documento.

La actualizacion de las tablas basicas debe realizarse mensualmente con base
en el historial que se va generando en el aplicativo Sivicos. Su cargue puede ser
individual (por registro) o por lotes (cargue masivo).

La Unidad de Riesgos de la Direccion General calculara periédicamente las
probabilidades condicionales y la tradicion sanitaria dependiendo de la historia
almacenada en el Aplicativo Sivicos. En ese sentido, debe actualizar las tablas
de parametros para el funcionamiento del modelo.

Roles para la operacion del modelo:
El Modelo IVC Puertos debe tener tres roles:

Rol Administrador. Este rol estara a cargo de la Unidad de Riesgos, que tendra
la responsabilidad de actualizar las tablas basicas y los parametros del modelo, asi
como la de su calibracion.

Rol Operativo. Este rol esta a cargo de los inspectores ubicados en los
puertos, aeropuertos y pasos de frontera; su funcion principal consiste en registrar
las actividades de inspeccion que se realicen en sitio.

Rol de monitoreo. Este rol esta a cargo de la Direccion de Operaciones
Sanitarias, que hara seguimiento permanente a las actividades de inspeccion
realizada en los puertos. Con base en la informacion que se consulte bajo este rol,
se daran lineamientos pertinentes para el mejoramiento del proceso de inspeccion,
vigilancia y control en puertos.

El modelo de datos que se disene debe ser lo suficientemente flexible para
propiciar el ajuste del Modelo IVC Puertos, de acuerdo con las necesidades
cambiantes en la inspeccion de puertos.
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10. Beneficios del

Modelo

Para la evaluacion de beneficios del modelo, se realizaron dos pruebas:
e Ejecucion del modelo en retrospectiva tres anos.

* Ejecucion del modelo con las solicitudes de importacion en tramite de las ultimas
dos semanas.

Los resultados obtenidos se presentan a continuacion:

Cuadro 7. Tipos de inspeccion al ejecutar el modelo en retrospectiva tres anos.
Importaciones.

TIPO INSPECCION CONTEO %

Exhaustiva/Muestra 150.498 34
Exhaustiva 97.427 22
Exhaustiva Generada 44.513 10
Documental 2 126.568 29
Documental 1 23.572 B
Total 442578 100

Actualmente el Instituto revisa todas las solicitudes de importacion de alimentos,
al menos una caja del producto sin importar el volumen. La revision esta sujeta a las
condiciones logisticas del puerto, a la capacidad operativa de los inspectores y a la
disponibilidad analitica del laboratorio.

Al revisar los resultados en retrospectiva, el Instituto dejaria de inspeccionar
en promedio, el 34% de las solicitudes de importacion que llegaran al puerto.
Ese 34% resulta de sumar las inspecciones “documental 1” y “documental 2”,
correspondientes a las solicitudes de importacion de riesgo bajo y moderado
respectivamente. Asi las cosas, el Instituto no inspeccionaria la tercera parte de
las solicitudes de importacion; esa proporcion solo tendrian revision documental.

En cuanto a exportaciones, el Instituto también ejecutd el modelo en
retrospectiva tres anos. Los resultados obtenidos son semejantes a los de
importacion. El 36% de las solicitudes de exportacion no deberian inspeccionarse
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en puerto por tener un indicador de riesgo bajo; a estos solo se les deberia
hacer verificacion documental.

Cuadro 8. Tipos de inspeccion al ejecutar el modelo en
retrospectiva tres anos. Exportaciones

TIPO INSPECCION CONTEO %

Exhaustiva/Muestra 1.168 58
Exhaustiva 5.987 29,6
Exhaustiva Generada 5.692 28,2
Documental 2 4.979 24,6
Documental 1 2.385 11,8
Total 20.211 100

En el cuadro 8 se observa que el 28,2% de las inspecciones son “Exhaustivas
Generadas”; estas corresponden a solicitudes de exportacion con riesgo
“moderado” y “bajo” que fueron seleccionadas por el método Bernoulli para ser
inspeccionadas.

Esto se realiza para tener informacion histérica de los productos de menor
riesgo y para garantizar que esas condiciones se mantengan en el tiempo.

Con respecto a los resultados del modelo en las solicitudes en tramite,
las cifras obtenidas son aun mejores. En importaciones, el 47% de solicitudes
Nno se inspeccionarian; a estas solo se les haria verificacion documental.

A su turno, en exportaciones, al 41% de dichas solicitudes no se le haria
inspeccion fisica.

Estos porcentajes dependeran del tipo de producto que ingrese en
puertos en determinados dias; si arriban productos de menor riesgo, los
porcentajes de inspeccion fisica seran menores, y si llegan de mayor riesgo,
es porcentaje de inspeccion exhaustiva sera mayor.

De esta forma el Instituto contribuye a la competitividad del pais, al hacer
mas agil la inspeccion sanitaria en puertos, aeropuertos y pasos de frontera.

Asimismo, el Instituto enfocaria sus esfuerzos a la inspeccion de los
productos de mayor riesgo e impacto para la salud.

Institucion Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)



Cabe anotar que el modelo incorpora reglas de decision que tienen mayor
jerarquia que el indice de riesgo en puertos (IRP); lo que exigiria la creacion de un
carril preferencial para los exportadores calificados como Operadores Econdmicos
Autorizados (OEA).

Esto no significa que nunca se les revise; solo que a quienes cumplan con
esta condicion, la inspeccion se les hara de manera aleatoria.
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11. Caso ilustrativo

Para explicar paso a paso el funcionamiento del modelo, se cita el siguiente
ejemplo:

Caso planteado. El “Importador A” radica en el Instituto una solicitud de
importacion para ingresar “pescado” proveniente de Estados Unidos procesado
por la “fabrica X”.

La pregunta que se hace el Inspector es: ;Debo realizar una inspeccion
exhaustiva? O ¢solo realizar una verificacion documental?

Solucion del Caso. El Modelo IVC Puertos calificara las variables que estan
citadas en el caso y les establecera el tipo de inspeccion que debe realizar. Para
ello, el modelo realiza las siguientes valoraciones:

1. Calcula el nivel de riesgo que tiene el producto. Para el caso en mencion,
el “Pescado” segun la Resolucion 719 de 2015 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social (MSPS), esta clasificado con Riesgo “Alto”; por lo tanto la Calificacion de
Severidad sera 5 (el mayor riesgo de una escala de 1 a 5).

Tipo de Producto Severidad segun el Nivel de Riesgo — Res. 719 de
2015 MSPS

Pescado 5 (Alto)

2. Calcula la probabilidad de rechazo de un producto que proviene de
un pais determinado (probabilidad condicional de un pais dado un producto).
El modelo revisa los rechazos de “pescado” provenientes de Estados Unidos vy
determina dicha probabilidad.

Probabilidad condicional: Rechazo de “Pes- e . .
Calificacion estandarizada

[1...5]

Producto cado” proveniente de “Estados Unidos” en
los ultimos tres anos

Pescado 0.1429 3

3. Calcula la probabilidad de rechazo de un producto que proviene de
un importador determinado (probabilidad condicional de un importador dado un
producto). El modelo revisa los rechazos de “pescado” provenientes del “Importador
A” y determina dicha probabilidad.
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Probabilidad condicional: Rechazo de Calificacion estandarizada

Producto “Pescado” del “Importador A” en los ulti- [1...5]

mos tres anos
Pescado 0.09

4. Calcula la probabilidad de rechazo de un producto que proviene de
un fabricante determinado (probabilidad condicional de un fabricante dado un
producto). El modelo revisa los rechazos de “pescado” provenientes del “Fabricante
X" y determina dicha probabilidad.

Probabilidad condicional: Rechazo de Calificacion estandarizada

Producto “Pescado” del “Fabricante X” en los ulti- [1...5]
mos tres anos
Pescado 0 1

5. Tradicion Sanitaria Pais. Se califica el pais dependiendo del nimero de
rechazos que haya tenido en los uUltimos tres anos, sin importar el producto. La
tradicion se obtiene después de un nimero minimo de entradas y un porcentaje
limite de rechazos. Se comparan las fallas obtenidas entre paises y se determina
una calificacion.

Frecuencia relativa de rechazos del pais | Calificacion estandarizada

[1...5]

Estados Unidos 0.00037 3

6. Tradicion Sanitaria Importador. Se califica el importador dependiendo
del nimero de rechazos que haya tenido en los Ultimos tres anos, sin importar el
producto. La tradicion se obtiene después de un numero minimo de entradas y un
porcentaje limite de rechazos. Se comparan las fallas obtenidas entre importadores
y se determina una calificacion.

Frecuencia relativa de rechazos del Calificacion estandarizada
importador [1...5]

Importador

Importador A 0.00139 3

7. Tradicidon Sanitaria fabricante. Se califica el Fabricante dependiendo
del numero de rechazos que haya tenido en los ultimos tres anos, sin importar el
producto. La tradicion se obtiene después de un nimero minimo de entradas y un
porcentaje limite de rechazos. Se comparan las fallas obtenidas entre fabricantes
y se determina una calificacion. En este caso el fabricante no ha tenido rechazos
en los ultimos tres anos y cumple con el nimero minimo de entradas al pais; por lo
tanto su calificacion es 1, el valor minimo en riesgo.
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Calificacion estandarizada
[1...5]

Fabricante Frecuencia de rechazos del Fabricante

Fabricante X 0 1

8. Calificacion Agregada. Una vez calculados estos valores, se agrupan por
categoria: a) severidad, b) probabilidades condicionales y c¢) tradicion. Para cada
una de estas categorias se escoge la mayor calificacion (mayor riesgo). Después
cada una de estas calificaciones se multiplican por un porcentaje (ponderado) y
se suman, obteniendo asf, el indice de Riesgo en Puertos (IRP). Para calcular los
porcentajes de cada categoria, se utiliza el método de Analisis de Componentes
Principales para Datos Categoricos.

Severidad del | Maximo Probabilidades Maximo de Indice de Riesgos en Puer-
Producto Condicionales Tradicion tos (IRP)
40% 30% 30%

5 3 3 3.8

En conclusion, la importacion de “Pescado” proveniente de “Estados Unidos”,
del “Importador A” y el “Fabricante X”, tiene un indice de Riesgos en Puertos (IRP)
igual a 3.8, equivalente a riesgo “Alto”, por lo que se sugiere realizar una “Inspeccion
Exhaustiva”; es decir revisar en sitio el producto para verificar sus condiciones
sanitarias, asi como practicar la verificacion documental respectiva. En caso de
que el valor del IRP sea menor que 3.0, la solicitud de importacion se someteria a
la seleccion aleatoria utilizando el método Bernoulli.
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12. Reportes

A partir de la informacion almacenada en el aplicativo Sivicos, incluyendo el
Modelo IVC Puertos, se podran generar diversos tipos de reportes, asi:

=IReporte de las solicitudes de importacion/exportacion con las calificaciones
de severidad del producto, probabilidades condicionales pais-importador-
fabricantes, calificacion de tradicion pais-importacion-fabricante, calificacion
de fabricantes con IVC SOA, calificacion de exportadores, IRP, tipo de
inspeccion, estado en la tabla de excepcion y concepto de la inspeccion.

Reporte estadistico sobre las solicitudes de importacion/exportacion con IRP
moderado y bajo, las cuales tengan concepto de inspeccion desfavorable.

=] Reporte estadistico de solicitudes rechazadas por puerto, tipo de producto
e IRP.

=IReporte de solicitudes rechazadas marcadas con OEA (permisiva) en la tabla
de excepcion.

=IReporte de los productos mas rechazados por puerto, especificando pais,
importador, fabricante e IRP.

Medicion de impacto en la salud con base en las medidas sanitarias tomadas
en puertos.

=JAhorro en los costos de inspeccion al aplicar seleccion Bernoulli.

=] Estudio de cargas de trabajo en los puertos de acuerdo con el ingreso de
productos de alto riesgo.

=JEstudio de tiempos de inspeccion segun el tipo aplicado (exhaustiva,
documental).

=]Reporte de las solicitudes de importacion rechazadas por los resultados de
laboratorio.

Es importante que todos los reportes se puedan exportar a archivos con
formatos Excel y PDF.

Asimismo, es deseable que exista un generador de reportes ad hoc,
que permita la generacion de reportes de acuerdo con las necesidades
individuales de cada usuario.
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13. Implementacion

del Modelo

La implementacion del modelo exige el concurso de diferentes areas vy
autoridades (Direccion de Operaciones Sanitarias, Oficina de Tecnologia, Unidad
de Riesgos, VUCE, DIAN, entre otras).

La implementacion se realizara en cuatro etapas, asi:

e Automatizacion y puesta en produccion del modelo para Alimentos

e Diseno y automatizacion del modelo para medicamentos, cosmeéticos y
dispositivos.

e Socializacion del modelo
¢ |ndicadores de impacto
Se detalla cada fase en el siguiente cuadro:

Cuadro 9. Fases de implementacion del Modelo IVC Puertos
ﬁ Nombre de la fase m Entregables

Definicion de requerimientos
funcionales del aplicativo, Di-
sefio y Desarrollo. Automati-
zacion del Modelo IVC Puer-
tos Alimentos (sistemas)

Sistema Sivicos ajustado con
6 meses (enero-junio el Modelo IVC Puertos para
2017) Alimentos en ambiente de pro-
duccion. — Version 1.

Fase 1

Trimestralmente se pondra en
6 meses (julio-di- ejecucion el modelo en 4 de
ciembre 2017) los 12 puertos, aeropuertos y
pasos de frontera.

Implementacion gradual del
Modelo IVC Puertos Alimen-
tos
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@ Nombre de la fase m Entregables

Fase 2

Fase 3

Fase 4

Las fechas de implementacion planteadas estan

Diseno del modelo de Ins-
peccion, Vigilancia y Control
con enfoque de riesgos para
puertos, aeropuertos y pasos
de frontera para productos
Medicamentos, Cosméticos y
Dispositivos. Para el desarro-
llo de esta fase es necesario
que se inicie la prueba piloto
en la inspeccion de productos
diferentes a Alimentos, esto
para recoger informacion Util
en la construccion del mode-
lo.

Definiciéon de requerimientos
funcionales del aplicativo,
Diseno y Desarrollo. Auto-
matizacion del Modelo VC
Puertos para Medicamentos,
Cosméticos y Dispositivos

Implementacion gradual del
Modelo IVC Puertos Medica-
mentos, Cosméticos y Dispo-
sitivos.

Socializacion y capacitacion
sobre modelo de Inspeccion,
Vigilancia y Control con enfo-
que de riesgos para puertos,
aeropuertos y pasos de fron-
tera para productos diferen-
tes a Alimentos.

Diseno y Medicion de Indica-
dores de Impacto

recursos que reciba el proyecto.

2 meses (julio y agos-
to de 2017)

6 meses (julio-di-
ciembre 2017)

3 meses (octubre-di-
ciembre 2017)

Dos meses (noviem-
bre-diciembre 2017)

Disefio de indica-
dores de impacto
(primer trimestre de
2018). Evaluacion de
Indicadores de im-
pacto (2 trimestre de
2018)

Plantilla formulada del Mode-
lo IVC Puertos y Definicion de
variables y métodos de valora-
cion para productos Medica-
mentos, Cosméticos y Dispo-
sitivos.

Sistema Sivicos ajustado con
el Modelo de IVC Puertos para
Medicamentos, Cosmeéticos y
Dispositivos. — Version 1.

Implementaciéon en los puer-
tos, aeropuertos y pasos de
frontera donde ingresan me-
dicamentos, cosméticos y dis-
positivos.

Guia de implementacion del
modelo de Inspeccion, Vigi-
lancia y Control con enfoque
de riesgos para puertos, aero-
puertos y pasos de frontera.

Documento con indicadores
de impacto e informe de eva-
luacion

Sujetas a la asignacion de
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14. Futuro del

Modelo IVC Puertos

Con el Modelo IVC Puertos se inicia una nueva forma de realizar inspeccion
en los pasos de frontera, considerando el riesgo de los productos vy las variables
relacionadas con estos. Asilas cosas, los inspectores en puertos haran inspecciones
exhaustivas a los productos de mayor riesgo y solo haran verificacion documental
y de manera aleatoria a los que tengan bajo riesgo.

También sera necesaria la adquisicion de tecnologia que facilite la inspeccion
no intrusiva, asi como la adecuacion logistica y de infraestructura en los puertos
que propicie una mejor inspeccion (zonas de refrigerado y congelado) y una mayor
capacidad del laboratorio para el andlisis de las muestras tomadas.

En el corto plazo, se espera que con el Modelo IVC Puertos en linea, se puedan
rechazar de inmediato las solicitudes de importacion/exportacion que no cumplan
con los requisitos sanitarios, antes de que lleguen al puerto.

Asimismo, el modelo debe coadyuvar la articulacion con las demas autoridades
sanitarias para llevar a cabo la inspeccion simultanea y el intercambio de informacion
relevante a fin de actuar en bloque y de manera preventiva.

El modelo se integrara al sistema de administracion de riesgos del ministerio
de comercio, industria y turismo, segun lo dispuesto en la resolucion 3202 de 2015
de MInCIT.

Adicionalmente se evaluara la posibilidad de migrar el modelo a una plataforma
que incluya motores de inferencia e inteligencia artificial; esto dependera de los
recursos disponibles que tenga el Invima.
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CONSECUENCIA/IMPACTO: Resultado de un suceso. Se puede derivar
mas de una consecuencia de un mismMo suceso. Las consecuencias o impacto
pueden variar de positivas a negativas. Las consecuencias se pueden expresar
cualitativa o cuantitativamente.

GESTION DE RIESGOS: Actividades coordinadas para dirigir y controlar
una empresa en relacion con el riesgo. La gestion de riesgos incluye, por norma
general, evaluacion de riesgos, tratamiento de riesgos, aceptacion de riesgos y
comunicacion de riesgos.

INDICADOR DE IMPACTO: Indicador que permite comparar la situacion
actual con la anterior, midiendo los efectos de la implementacion de un programa o
cortes sucesivos evaluativos programados. Para ello, es necesario disponer de una
linea de base y los momentos de evaluacion intermedia, final y de impacto.

INSPECCION SIMULTANEA: Es la inspeccion realizada a un objeto/sujeto, al
mismo tiempo por parte de diferentes autoridades que tienen objetivos de vigilancia
distintos.

IRP: Indicador de Riesgo en Puerto. indice que mide el nivel de riesgo de un
producto en puerto considerando la severidad, el pais de origen, el importador y el
fabricante, entre otras variables.

IVC SOA: Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control basado en Riesgos
del Invima que mide el riesgo de los productos y establecimientos que estan bajo
vigilancia de la autoridad sanitaria. Su sigla indica la medicion de Severidad (S),
probabilidad de ocurrencia (O) y Afectacion (A) de los riesgos asociados a los
productos.

PROBABILIDAD CONDICIONAL: Es la probabilidad de que ocurra
un evento A, conociendo la ocurrencia de otro evento B. La probabilidad condicional
se escribe P (A|B) y se lee «la probabilidad de A dado B».

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA: Estimacion de la probabilidad de que
un posible evento realmente ocurra.

PROBABILIDAD: Grado en que un suceso puede tener lugar. Un nimero

real situado en la escala de 0 a 1 asignado a un suceso fortuito. Puede estar
relacionado con una frecuencia de ocurrencia relativa a largo plazo o con un
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grado de creencia de que ocurra un suceso. Para un alto grado de creencia, la
probabilidad se acerca a 1.

RIESGO: Es el efecto de la incertidumbre que puede causar un cumplimiento
en los objetivos corporativos. Combinacion de la probabilidad de un suceso y de su
consecuencia. Proximidad de un dano.

SAR: Sistema de Administracion de Riesgos. En esta Guia se refiere a lo
dispuesto en la Resolucion 3202 de 2015, por la cual se implementa el Sistema de
Administracién de Riesgos de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) del
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

SELECCION BERNOULLI: Método utilizado para seleccionar de manera
aleatoria un elemento, con base en una probabilidad definida (1) como referencia.
Es utilizado para seleccionar aquellas solicitudes de importacion/exportacion que,
aunque presentan bajo riesgo, requieren una inspeccion exhaustiva.

SEVERIDAD: Magnitud del efecto de un modo de falla en los pacientes o
usuarios del producto, en caso de que este ocurra.

SISTEMA DE GESTION DE RIESGOS: Serie de elementos del sistema de
gestion de una empresa, relacionados con la gestion de riesgos. Los elementos del
sistema de gestion pueden incluir una planificacion estratégica, toma de decisiones
y otros procesos que traten el riesgo. La cultura de una empresa queda reflejada en
su sistema de gestion de riesgos.

SIVICOS: Aplicativo del Invima que soporta las operaciones de los puertos,
aeropuertos y pasos de frontera y expide los Certificados de Inspeccion Sanitaria.
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